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RESUMO: O presente trabalho busca esclarecer quais os parametros le-
gais utilizados no Brasil para analisar as implicacdes referentes a responsabilidade
civil diante da utilizagdo de robos de assisténcia a saude e a analise do diagnostico
através da inteligéncia artificial. A 1A para fins de diagndstico médico e escolha
de tratamento esta se tornando uma ferramenta comum nas maos de médicos em
todo o mundo. A Inteligéncia Artificial (IA) se propde a desenvolver sistemas que
simulem a capacidade humana da percepg¢ao de um problema, identificando seus
componentes para resolver problemas e tomada de decisdes, usando diferentes
algoritmos e estratégias de tomada de decisdes e um grande volume de dados.
Serd analisado se a atual estrutura legal existente no Brasil ¢ adequada para lidar
com as situacdes de danos a saude quando um meédico segue a alternativa de uma
ferramenta de 1A para o diagnostico ou obtém a escolha através de propositos de
tratamento.

PALAVRAS-CHAVE: Inteligéncia artificial. Diagnostico. Responsabi-
lidade civil. Direito medico. Saude.

INTRODUCAO

Durante a 51* Assembleia Geral da Associagdo Médica Mundial, em Tel
Aviv, no ano de 1999, a comunidade médica internacional debateu sobre o empre-
go da Telemedicina, oportunidade em que se redigiu a “Declaracdo de Tel Aviv”,
estabelecendo as diretrizes para a sua utilizagdo, bem como definir cinco tipos
de modalidades, quais sejam: a) teleassisténcia; b) televigilancia; c) teleconsulta;

1 Advogada, Docente, Mestre em Comércio Exterior e Relagdes Internacionais pela UFPE.
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d) interagdo entre dois médicos; e e) teleintervengao.

A Teleassisténcia consiste no auxilio a satide prestada a distancia. Essa
modalidade possibilita a avaliagdo remota da situagdo clinica do paciente e a de-
terminacdo de providéncias emergenciais adequadas, sem o deslocamento até uma
unidade de saude. Atualmente, esta modalidade pode ser empregada por qualquer
dispositivo tecnologico, inclusive robos, com comunicagao direta a um centro de
atendimento de satide ou ao médico.

A Televigilancia (telemonitoramento), por sua vez, empregada por meio
de aplicativos como smartphones ou relogios inteligentes, destina-se ao monito-
ramento da condi¢do de saude do paciente de forma remota. A transmissao cons-
tante de dados do paciente (pressdo arterial, indice glicémico etc.), em tempo real,
possibilita 0 acompanhamento mais eficaz do médico sobre o seu quadro clinico e
necessidade de adaptagdo medicamentosa.

A Teleconsulta ¢ uma consulta ndo presencial, isto é, o atendimento por
intermédio de quaisquer mecanismos de telecomunicagdo, sem o contato direto
entre médico e paciente.

A interagdo entre dois médicos (teleinterconsulta), por outro lado, caracte-
riza-se pelo atendimento ao paciente por um médico presencialmente, mas sendo
este auxiliado remotamente por outro médico detentor de conhecimento especifico
na area. A informacao médica transmite-se “eletronicamente ao médico que con-
sulta quem deve decidir se pode oferecer de forma segura sua opinido, baseada na
qualidade e quantidade de informagao recebida”.

Por fim, a Teleintervencdo, modalidade que nao esta expressamente pre-
vista na Declaragdo de Tel Aviv, porém ¢ extraida das suas disposigdes gerais, con-
siste na ingeréncia a distdncia em exames médicos ou procedimentos cirtirgicos,
em que o médico, por exemplo, com auxilio de robo ou médico assistente, realiza
a intervengao cirargica (Telecirurgia) ou o Telediagndstico.

Observa-se, em linhas gerais, que a pratica da Telemedicina varia em
graus de complexidade, da adequac@o e da necessidade das institui¢oes de satde e
das comunidades a que se destina, sendo que as modalidades acima descritas estdo
vinculadas ao modelo que esta ¢ empregada.

A TA para fins de diagnostico médico e escolha de tratamento esta se tor-
nando uma ferramenta comum nas maos de médicos em todo o mundo. Mais do
que simplesmente confiar em suas informagdes pessoais de conhecimento técnico,
os médicos agora sdo assistidos por maquinas, que avaliam os dados clinicos do
paciente a luz dos dados os quais o algoritmo foi alimentado, fornecendo diagnds-
tico mais preciso e opgdes de tratamento.

Embora os beneficios por tras do uso dessa tecnologia sejam inquestiona-
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veis, também ¢ inquestionavel que esse paradigma de saude represente uma ruptu-
ra no relacionamento classico entre as partes envolvidas na prestagdo de servigos
de satde. Se, antes, um paciente que sofreu dano no decurso de um diagnostico
ou no tratamento prescrito por um meédico, facilmente identificaria o agente contra
quem tomar as medidas cabiveis (o médico ou a instituicdo médica sob o qual o
médico prestou os servigos de satde), hoje, com o uso de ferramentas de 1A, esse
paradigma de responsabilidade direta ficou obscuro, considerando que, além do
médico, existe outra entidade que podera causar o dano, ou seja, a saida do algo-
ritmo que o médico seguiu.

A realidade descrita traz varias questoes relacionadas a alocacdo de res-
ponsabilidades. Ou seja, deve ser discutido se os conceitos tradicionais de negli-
géncia médica e o padrio de atendimento se adequam a essa nova realidade.

Nesse sentido, sera avaliado se as regras de mas praticas devem ser mol-
dadas e adaptadas ou se a intervencdo da IA interrompe a relagdo entre o profissio-
nal e o paciente de maneira tdo severa que as regras de negligéncia médica devem
ser desconsideradas ¢ as disputas que surgem nesse escopo devem ser enquadra-
das exclusivamente sob os regimes de responsabilidade do produto.

1. DAS REFLEXOES E EXPERIENCIA DA COMUNIDADE EUROPEIA

O Parlamento Europeu aprovou em 16/02/2017, a resolugdo niimero
2015/2103 sob o titulo “Regras de Direito Civil sobre Robotica”, como uma pos-
sivel resposta aos diversos desafios legais e complexos que ha pela frente.

Essa resolugdo expde a necessidade de salvaguardar e proteger a saude
dos pacientes.

Um dos paises europeus que parece estar ciente da necessidade de repen-
sar as regras classicas de responsabilidade no escopo da IA para solugdes na area
da satde ¢ o Reino Unido, no qual conduziu uma analise profunda sobre o assunto,
trazendo para o debate todos os envolvidos: académicos, profissionais juridicos,
desenvolvedores ¢ fabricantes de tecnologia, institui¢des de satude etc.

No relatorio final, menciona-se a necessidade de agdo em quatro areas-
-chave: a) Responsabilidade legal — a base sobre a qual a responsabilidade legal
pode ser estabelecida em relagdo a uma inteligéncia artificial tecnologia; b) Ques-
toes de causalidade e responsabilidade - a base para determinar qual parte deve ser
considerada responsavel (ou esta preparado para aceitar a responsabilidade) pela
inteligéncia artificial, que ndo executar como esperado; ¢) Uso de IA na tentativa
de executar ou cumprir com as obrigacoes legais existentes; e d) Status legal - até
que ponto um status legal deve ser concedido a um AI>

2 UK’s Parliament, Select Committee on artificial intelligence collated written evidence volume
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Apesar dos esforgos da comunidade Europeia em regular o setor, ndo ha
legislagdo especifica que lide com responsabilidades decorrentes da utilizagao da
IA para fins de diagnostico da saude. Portanto, a priori, essas situagdes serdo
regidas pelas regras de cada Estado-Membro, de acordo com as especificidades
do caso.?

Na realidade, as comunidades juridicas e cientificas na Europa ainda estdo
discutindo se a responsabilidade decorrente do uso da IA deve ser regulamentada
ou estar apenas sujeita as leis de cada Estados-Membros tém atualmente em vigor,
como privacidade e protecdo de dados, protecdo, dispositivos médicos, leis de
responsabilidade civil ou criminal, entre outras.

Vale ressaltar que produtos e servigcos que possuem o escopo de forne-
cer cuidados com a satide sdo, normalmente, elaborados sob rigidas normas de
controle de qualidade, considerando o objetivo de garantir que sejam seguros e
eficientes, além de resguardar que os dados gerados pelas ferramentas utilizadas
sejam precisos e confiaveis.*

Nesse sentido, os atores envolvidos no setor da saude normalmente estdo
sujeitos a leis rigidas em diversos paises no mundo, inclusive aqui no Brasil.

Todavia, os legisladores nao podem ignorar o fato de que regulamentagoes
excessivamente rigidas e com regimes desproporcionais de responsabilidades so-
bre desenvolvedores e fabricantes de tecnologia poderdo sufocar a inovagdo e o
desenvolvimento de IA para fins de assisténcia médica®, ¢ que regimes de respon-
sabilidades pesadas aos médicos que utilizam a tecnologia poderdo comprometer
a aceitagdo dos sistemas de suporte as decisoes clinicas pela comunidade médica.

Portanto, a elaboracdo de um regime de responsabilidade eficiente exige
um equilibrio entre a prote¢do do consumidor e a rentabilidade industrial®, o que
significa que o desenvolvimento da tecnologia deve ser estimulada sem compro-
meter a seguranca do paciente.

- House of Lords(UK) - Statement of Cooley (UK) LLP (written evidence AIC0217) available on https://
www.parliament.uk/documents/lords-committees/Artificial-Intelligence/Al-Written-Evidence-Volume.
pdf

3 Andoulsi, Isabelle and Wilson, Petra Understanding Liability in eHealth: Towards Greater
Clarity at European Union Leve” in George, Carlisle; Whitehouse, Diane and Duquenoy, Penny eHelath:
Legal, Ethical and Governance Challenges, Springer 2013

4 Tsang, Lincoln; Kracov, Daniel A.; Mulryne, Jacqueline; Strom, Louise; Perkins, Nancy; Dick-
inson, Richard; Wallace, Victoria M. and Jones, Bethan The Impact of Artificial Intelligence on Medical
Innovation in the European Union and United States, available on https://www.arnoldporter.com/~/
media/files/perspectives/publications/2017/08/the-impact-of-artificialinteelligence-on-medi-
cal-innovation.pdf

5 Petit, Nicolas Law and regulation of artificial intelligence and robots: conceptual framework
and normative implications, available on https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract id=2931339
6 Lenardon, Joao Paulo de Almeida The regulation of artificial intelligence available on http://

arno.uvt.nl/show.cgi?fid=142832
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Determinar e alocar claramente a responsabilidade neste dominio é um
assunto que deve ser considerado, tendo em vista que a tecnologia da IA esta se
tornando crucial no campo da medicina.

Em primeiro lugar, os custos financeiros relacionados aos cuidados de
saude desempenham uma grande participagdo nas economias dos paises em todo
o mundo.

Esta ¢ a razdo pela qual existe um interesse 6bvio na adogao de tecnolo-
gias que permitam reduzir os custos recorrentes a ferramentas que economizem
o tempo do profissional da satide ao diagnosticar pacientes ou prescrever trata-
mentos. Além disso, essas ferramentas de suporte de decisdes t€ém o potencial
de reduzir ou totalmente eliminar custos decorrentes de erros de diagnostico;
custos relacionados com a realizagao de exames médicos adicionais; ou custos
relacionados a prescri¢do de tratamentos que poderiam ter sido poupados se um
diagnostico preciso tivesse sido feito em um estagio anterior da doenga.’

Além disso, ¢ de interesse geral o desenvolvimento de tecnologias que
permitam as instituigdes de satde fornecerem os melhores cuidados e solugdes
médicas possiveis para os pacientes, melhorando a satde e a seguranca ptblica.

Tecnologias avancadas na area de diagnostico médico podem, de fato,
permitir que os pacientes recebam planos de tratamentos mais eficientes e que,
oportunamente, os levem a melhores taxas de sobrevivéncia e qualidade de vida.

De fato, os sistemas de suporte a decisdes médicas sio um exemplo de
que as sociedades atuais estdao passando de um paradigma classico de diagnostico
médico para a adogdo de solugdes de saude eletronica, recorrendo a tecnologias
da informagao através da IA para fins de diagndsticos, circunstancia esta que acen-
tuam a necessidade de discutir as possiveis responsabilidades ao caso concreto.

2. RESPONSABILIDADE DECORRENTE DO USO DA INTELIGENCIA
ARTIFICIAL PARA FINS DE DIAGNOSTICO MEDICO E AESCOLHA DO
TRATAMENTO: QUEM DEVE SER RESPONSABILIZADO EM CASO DE
DANO A SAUDE?

A 1A para fins de diagnostico médico e a escolha do tratamento esta se tor-
nando uma ferramenta comum nas maos de médicos em todo o mundo, inclusive
aqui no Brasil.

Mais do que simplesmente confiar em seu conhecimento técnico sobre a
medicina, os médicos da atualidade sdo assistidos por maquinas (Ex. IBM Watson

7 Marr, Bernard The Amazing Ways How Artificial Intelligence And Machine
Learning Is Used In Healthcare, available on https://www.forbes.com/sites/bernard-

marr/2017/10/09/the-amazing-ways-how-artificial-intelligenceand-machine-learn-
ing-is-used-in-healthcare/#71eee5dc1c80 acesso em 20.07.2020
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para o diagnostico do cancer), que avaliam os dados clinicos do paciente a luz
dos dados aos quais o algoritmo foi alimentado, fornecendo um diagndstico mais
preciso e opgoes de tratamento mais seguras.®

Embora os beneficios por tras do uso dessas tecnologias serem inquestio-
naveis, também sdo inquestionaveis que esses paradigmas de saude representem
uma ruptura no relacionamento classico entre as partes envolvidas na prestagdo de
servicos de satde.

Se, antes, um paciente que sofreu o dano no decurso de um diagnosti-
co ou tratamento errdneo facilmente identificaria o agente contra quem tomar as
medidas cabiveis (o médico ou a instituicdo médica sob o qual o médico prestou
os servigos de satide), hoje, com o uso de ferramentas de [A, além do médico ha
outra entidade que pode causar o dano, isto €, a saida do algoritmo que o médico
seguiu.’

A realidade descrita traz varias questoes relacionadas a alocacao de res-
ponsabilidades. Ou seja, deve ser discutido se os conceitos tradicionais de negli-
géncia médica e padroes de atendimento se adequam a essa nova realidade.

Nesse sentido, deve ser avaliado se as regras de impericia devem ser mol-
dadas e adaptadas a essa nova realidade ou se a interven¢do dos sistemas de su-
porte as decisdes clinicas interrompe a relagdo entre médico e paciente de maneira
tdo severa que as regras de negligéncia médica deverdo ser desconsideradas e as
discursdes que surgem nesse ponto deverdo ser analisadas exclusivamente sob a
responsabilidade do produto.

O conceito de negligéncia médica ¢ essencial no objeto de definir a res-
ponsabilidade decorrente do uso da IA, considerando que ¢ necessario avaliar se
os erros médicos no diagndstico e a escolha do tratamento realizado pelos profis-
sionais ao seguir a saida de um algoritmo deve ser considerado negligéncia.

Nas palavras de JASON CHUNG, “negligéncia médica se aplica quando
um médico é negligente em ndo cumprir os padroes profissionais da medicina e,
como resultado, fere um paciente o direito a recuperar os danos”.!’ Nesse sentido,
a fim de fundamentar com €xito uma ma pratica, o paciente lesionado deve de-
monstrar: (i) que o médico tinha o dever de cuidar do paciente; (ii) que o réu nao
cumpriu com os padrdes de atendimento aos quais foi obrigado; (iii) que um dano
surgiu do comportamento do réu; e (iv) a existéncia de um nexo de causalidade
entre o ato ou a falta de agdo e o dano, havendo no caso, a responsabilidade sub-
jetiva por erro médico.

8 VARELLA, Drauzio - https://drauziovarella.uol.com.br/videos/repensando-a-medici-
na-o-que-e-o-watson/ acesso 25.07.2020

9 ANDOULSI, Isabelle and Wilson, Petra op cit., p. 165.

10 COX, Holly Medical Device Software: Who Is Responsible When Something Goes

Wrong? available on https://ohiotiger.com/medical-device-software-defects/
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Apos a breve analise do conceito de negligéncia médica, deve ser ava-
liado se o conceito devera ser amplo o suficiente para abranger situagdes em que
os danos ndo resultaram diretamente de uma falha médica no diagnodstico ou na
escolha do tratamento, mas no resultado da decisdo médica ao seguir a saida dos
algoritmos.

Parece seguro afirmar que, se o paciente estiver capaz de cumprir os re-
quisitos de evidéncia descritos pelo algoritmo, o profissional pode ser responsabi-
lizado sob regras de negligéncia, independentemente da interveng¢do da maquina.

Essa afirmagdo vem, no entanto, com plena consciéncia do quao sera difi-
cil aplicar o conceito tradicional de negligéncia quando o uso da IA estiver envol-
vido na a¢do médica quanto a sua avaliagdo e diagndstico.

De fato, e como destacado por SHAILIN THOMAS, “existem leis de
negligéncia médica para proteger pacientes, e como os algoritmos assumem um
papel maior no processo de tomada de decisdo médica, eles se tornardo um meio
menos viavel de policiar as decisdes de diagndstico e tratamento”."!

De fato, ¢ previsivel que os pacientes enfrentardo uma tarefa dificil ao ter
que provar a causalidade entre os danos a saide e o comportamento que causou o
dano, circunstancia esta que desprotege gravemente o paciente - parte que deveria
receber o regime de maior prote¢ao - e coloca-lo sob o requisito legal de conseguir
uma verdadeira prova diabolica.

Deve ser analisado que, sob as regras de negligéncia médica, o 6nus da
prova recai sobre o Reclamante - que, além de provar o dano, tera que provar que o
dano surgiu como consequéncia de um descuido da pratica médica, portanto, cabe
ao paciente provar que o uso da tecnologia (que levou a uma determinada decisao
médica) ficou abaixo do padrio de atendimento necessario.

Analisando sob esta dtica, os conceitos de erro médico poderao ser defini-
dos como a falha de um plano de agdo a ser concluida conforme o planejado (isto
¢, erro de execugdo) ou o uso de um plano errado para alcangar um objetivo (ou
seja, erro de planejamento)'? ganham maior relevancia.

Erros médicos a esse respeito podem ser de diversas naturezas, tais como:
erros de diagnostico causados pela IA que opera no campo da radiologia, erros de
medicagdo causados pela falha de um software de gerenciamento médico, trata-
mentos com interrupgdes devido a falhas de software, etc. Nesse caso, no entanto,
estamos nos concentrando em falhas referente ao diagndstico e escolha do curso do

11 THOMAS, Shailin. 2017. “Democratized Diagnostics: Why Medical Artificial Intelli-
gence Needs Vetting” Originally published on September 22, 2017, on the Petrie-Flom Center
for Health Law Policy, Biotechnology, and Bioethics Bill of Health blog.

12 LAPIETRA, L.; Molendini, Calligaris; Quattrin, R.; Brusaferro, S. Medical errors and clinical
risk management: state of the art available on https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2639900/
pdf/0392-100X.25.339.pdf
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tratamento causado pelo uso do sistema de tecnologias da informagao em satde.

Na pratica médica tradicional, o principal elemento para verificar se o
comportamento do médico foi qualificado como negligente é a previsibilidade.'

Em suma, apesar de ndo ser uma condic¢do sine qua no, a previsibilidade
dos riscos envolvidos na decisdo médica ¢ usada como um indicador de cuidados
abaixo do padrio.

Na atualidade, esse requisito ¢ desafiado pelo uso da IA, uma vez que,
quando as decisdes médicas sdo tomadas usando algoritmos de caixa preta, o
modo de funcionamento da maquina é obscuro ¢ o profissional ¢ incapaz de enten-
der até que ponto ou qual a probabilidade de obter uma saida errada.

No contexto da assisténcia médica, o uso atual da tecnologia da caixa pre-
ta traz preocupagdes adicionais, considerando que as decisdes médicas ndo devem
se basear em meios automatizados que os médicos ndo conseguem entender e nem
os desenvolvedores de software explicar. Pode-se argumentar que a conformidade
com o padrdo de atendimento requer que o médico aplique a saida da maquina
criticamente.

Vale ressaltar que o objetivo da utilizagdo da IA ¢ ampliar e aprimorar o
conhecimento existente do médico e, ndo, substitui-lo. A ultima palavra devera
sempre pertencer ao médico; portanto, as reivindicagdes de negligéncia neste do-
minio devem seguir o conceito classico de padrao de atendimento.

Parece bastante evidente que, com o uso de sofisticadas ferramentas de [A
para fins de diagndstico e tratamento, a linha entre o que sdo riscos previsiveis e
imprevisiveis ficaram obscuras.

Por outro lado, deve-se concluir que o padrao médico de atendimento ao
qual os médicos estdo obrigados ¢ limitado pelo estado da ciéncia médica e do
conhecimento cientifico no momento do tratamento, o que significa dizer que se
os médicos estdo usando tecnologias que incluem algoritmos e meios de funciona-
mento que nem mesmo os projetistas e desenvolvedores da tecnologia conseguem
entender, a priori - € a menos que, sob o padrao razoavel médico, fosse previsivel
que o diagndstico ou tratamento prescrito ndo atenda ao perfil do paciente — este
ndo sera considerado negligente e responsabilizado sob as regras de negligéncia,
por ter seguido o resultado fornecido pelo algoritmo.

Diante dessa nova perspectiva, ha uma mudanca significativa no escopo
das agdes de negligéncia, uma vez que a opacidade e imprevisibilidade dos algo-
ritmos de A desafiam o principio da responsabilidade subjetiva, segundo a qual os
tribunais s6 podem compensar os danos decorrentes de lesdes previsiveis.'*

13 LEWIS, Charles J. Medical Negligence: a practical guide, third Edition, Tolley 1995, p. 159
14 Stanford University Artificial intelligence and life in 2030 one hundred year study on artificial
intelligence — Report of the 2015 study panel, September 2016 available on https://ail00.stanford.edu/
sites/default/files/ail00report10032016fnl singles.pdf Acesso 20.07.2020
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A luz das especificidades, NICHOLSON PRICE alega que, “quando a
tecnologia de A ¢ utilizada no decurso de decisdes médicas, na avaliagdo da con-
formidade com o padrdo de cuidados - a fim de verificar se 0 médico deve ser res-
ponsabilizado - devem ser feitos sob niveis diferentes, de acordo com a gravidade
ou o impacto do uso da tecnologia e as condi¢des do paciente”.

3. DAS IMPLICACOES EM RESPONSABILIZAR 0S MEDICOS

Dentro este novo paradigma de tomada de decisdes médicas baseado na
tecnologia de 1A, as avaliacdes médicas aplicaveis se tornam mais profundas e
mais complexas.

Se a responsabilidade for transferida do desenvolvedor de tecnologia para
o médico especialista que recorre as tecnologias, futuramente restara mais dificil
a posicao de justificar criticamente o diagnostico ou curso de acdo sugerido pela
maquina ou quais os motivos pelo qual o médico desviou da producao da maquina.

Niao obstante, padrdes excessivamente rigorosos trazem obstaculos de
aceitacdo dentro da comunidade médica.

Dentro deste novo paradigma de tomada de decisdes médicas baseado na
tecnologia de [A, a avaliagdo sobre se 0 médico cumpriu com os padrdes de aten-
dimento aplicéveis se tornam mais profundos e mais complexos.

Considerando as implicagdes mencionadas acima, alguns autores argu-
mentam que, embora a responsabilidade quanto ao uso da [A na area da saude de-
vem ser alcangados - por meio da validagdo independente dos resultados algorit-
micos e da qualificagdes dos desenvolvedores - tais responsabilidades ndo devem
recair sobre o médico que utiliza a tecnologia, mas sobre a institui¢do hospitalar
dentro do qual o diagnostico ou tratamento foi fornecido.

De acordo com NICHOLSON PRICE,!® embora o usuario ainda possa
desempenhar um papel na avaliagdo do nivel de risco quanto a utilizagdo da tec-
nologia e na detecgdo de resultados errdneos, as instituigoes hospitalares devem
garantir que os algoritmos - como um todo - sejam de alta qualidade de acordo
com caracteristicas mensuraveis.

Até este momento, o dever de cuidado como uma obrigagdo que cabe ao
médico tem sido discutido, porém as institui¢des hospitalares também estio vin-
culadas a esse dever.

Na realidade, as empresas de satide também possuem o dever de cautela

15 PRICE, W. Nicholson Medical Malpractice and Black-Box Medicine available on https://
papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract id=2910417 Acesso 23.07.2020
16 PRICE, W. Nicholson Medical Malpractice and Black-Box Medicine available on https://

papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract id=2910417 Acesso 23.07.2020
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com os pacientes, portanto, podem estar sujeita as reivindicagdes de responsabi-
lidade.

De fato, os hospitais tém o dever de fornecer instalagdes adequadas para
o atendimento ao paciente, incluindo equipamentos operacionais necessdrios para
os cuidados com o paciente. '’

Sob esse dever, a responsabilidade pode surgir da escolha negligente
quanto a implementacdo de sistemas de software de [A de baixa qualidade, ultra-
passados e sem a manutencdo adequada para serem usados para fins de diagnosti-
co e tratamento dos pacientes.

Nesse sentido, as institui¢des médicas podem ser responsabilizadas direta
ou indiretamente, em analogia as reivindicacdes negligentes contra os médicos,
também havera um padrao a ser lembrado, o padrdo de um hospital razoavel.

Ao abordar essa questdo, deve-se referir que os hospitais normalmente
ndo sdo responsaveis pelo uso de dispositivos defeituosos, no entanto, se for de-
monstrado que os hospitais foram negligentes na avaliagdo do software de 1A e
que havia uma falha em garantir que os algoritmos nele incluidos ndo atendiam a
alta qualidade e seguranca minima, os hospitais podem ser responsabilizados no
caso de danos a saude causados por falhas do sistema que levou a um diagnostico
errado ou escolha de um tratamento inadequado.

Nos Estados Unidos da América, essa visdo foi endossada por varias dou-
trinas sob o qual os tribunais tém mantido cada vez mais hospitais responsaveis
pelo ndo cumprimento dos padrdes de seguranca no escopo da adogdo de equipa-
mentos de saude ou dispositivos de qualquer natureza. Subjacente a essas doutri-
nas que envolvem responsabilidade corporativa estd a ideia que entre um autor
inocente e réus negligentes, estes devem arcar com o custo de lesdo.'s

A responsabilidade dos hospitais nas circunstancias descritas também
pode ser fundamentada no fato de que, embora os hospitais ndo sejam capazes de
garantir que todas as decisoes clinicas tomadas por seu corpo médico estejam cor-
retas, existe o dever de garantir que os médicos que prestam servigos na instituicao
sejam razoavelmente proficiente.”

Desse dever, duas implicacdes podem ser descritas. Em primeiro lugar,
um paralelo pode ser tragado entre a escolha do corpo médico e a escolha das
ferramentas de tecnologia da informagao para concluir que os hospitais sdo real-
mente responsaveis em relagdo a selecdo dos recursos (humanos ou nao humanos)
utilizados dentro de suas instalagdes.

17 Idem.
18 Price, W. Nicholson op. cit.
19 Price, W. Nicholson op. cit.
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Em segundo lugar, o dever de contratar médicos com proficiéncia ra-
zoavel, pode equiparar a existéncia de um dever de preparar adequadamente os
médicos para usarem a tecnologia em suas dependéncias, portanto, cabe a res-
ponsabilidade dos hospitais por erros médicos causados pelo uso inadequado do
diagndstico e ferramenta de Al de tratamento.

CONCLUSAO

A luz da breve analise realizada, podemos afirmar que estamos diante de
uma nova realidade no qual a medicina depende de ferramentas de tecnologia da
informacao em satude projetadas para fornecer aos médicos € a outros profissionais
suporte a decisdo clinica, ou seja, assisténcia nas tarefas de tomada de decisdo para
o tratamento dos pacientes, fornecendo um diagndstico mais preciso e as melhores
escolhas de tratamento.

Como visto, a responsabilidade decorrente do uso da A no setor da satide
pode ser enquadrada em regras de negligéncia, no entanto, o uso de ferramentas
de tecnologia da informagao em satide poderdo interromper drasticamente o rela-
cionamento tipico entre médico e paciente, circunstancias estas que causam pro-
blemas de causalidade, dificultando ao paciente prejudicado estabelecer um nexo
causal entre o dano e a conduta ilicita.

Portanto, no Brasil, caso os operadores do direito sigam interpretando os
danos a saude sob regras de negligéncia médica, cuja a responsabilidade ¢ subjeti-
va, o conceito de negligéncia médica tera que ser reformulado.

Concluiu-se também que a simples aplicabilidade das normas de proto-
colos médicos traz o perigo de alocagdes injustas de responsabilidades, conside-
rando o fato de que a IA revela-se uma realidade muito mais complexa do que os
parametros médicos tradicionais.

No entanto, a abordagem da responsabilidade civil enfrentaria a desvan-
tagem do fato de que, se ndo houver um o6rgdo responsavel pela avaliagdo dessas
ferramentas de tecnologia da informagdo em saude, como enfatizado por Jerry
Fishenden, os fabricantes de tecnologia deixardo de rotular seu software como [A
para escapar da regulamentacao.”

No entanto, uma alternativa viavel para a analise das responsabilidades ao
caso concreto devera ser o desenvolvimento de principios legais para garantir a
prestacdo de contas entre as etapas de desenvolvimento da tecnologia e uso poste-
rior da tecnologia fornecida pela IA.

20 UK’S PARLIAMENT, Select Committee on artificial intelligence collated written evidence
volume - House of Lords(UK) - Statement of Cooley (UK) LLP (written evidence AIC0217) available
on  https://www.parliament.uk/documents/lords-committees/Artificial-Intelligence/Al-Writ-
ten-Evidence-Volume.pdf acesso em 20.07.2020
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Uma responsabilidade compartilhada, a priori, compartilhar a responsa-
bilidade entre todas as partes interessadas envolvidas no desenvolvimento, fabri-
cacdo e uso da tecnologia - devem ser considerados, a fim de evitar que a vitima
(paciente prejudicado) com o fardo de demonstrar e provar o erro médico e um
nexo de causalidade entre o erro e o dano.

De acordo com a necessidade de criar um principio legal de responsabi-
lidade compartilhada, o papel do autocumprimento ndo deve ser desconsiderado,
doravante, as partes interessadas envolvidas nesse processo devem seguir os codi-
gos de conduta e ética na medicina.

Nos Estados Unidos foi estabelecido um Cddigo de Conduta no qual fo-
ram estabelecidos sete principios e que poderdo servir como norte as interpreta-
¢des no Brasil, quais sejam:

() Consciéncia: Proprietarios, designers, construtores, usuarios, € outras
partes interessadas dos sistemas analiticos devem estar cientes dos
possiveis vieses envolvidos no seu design, implementagdo e uso e os
possiveis danos que podem causar a individuos e a sociedade;

(i1) Acesso e reparagdo: os reguladores devem incentivar a adog@o de me-
canismos que permitem questionar e reparar individuos e grupos que
sdo afetados por decisdes informadas por algoritmos;

(iii) Responsabilidade: as institui¢des devem ser responsabilizadas pelas
decisdes tomadas pelos algoritmos que elas usam, mesmo que nao seja
viavel explicar em detalhes como os algoritmos produzem seus resul-
tados;

(iv) Explicacdo: Sistemas e Instituicdes que usam a tomada de decisdo al-
goritmica devem ser incentivados a produzir explicagdes em relagdo
aos procedimentos seguidos pelo algoritmo e as decisdes especificas
que irdo utilizar, principalmente em contextos de politicas publicas;

(v) Origem dos dados: A descricdo detalhada de como os dados foram
coletados deve ser mantida pelos fabricantes destas tecnologias, acom-
panhados de uma exploragdo dos vieses potenciais induzidos pelo pro-
cesso humano ou algoritmico de coleta de dados;

(vi) Auditabilidade: modelos, algoritmos, dados, e as decisoes devem ser
registradas para que possam ser auditadas nos casos em que haja sus-
peita de dano;

(vii) Validag@o e teste: as instituicdes devem usar métodos rigorosos para
validar seus modelos e documentar esses métodos e resultados. Em
particular, deverdo avaliar e determinar se os modelos geram danos
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discriminatorios.?!

Esses principios abordam alguns dos principais obstaculos a compensagao
por danos no escopo do uso de ferramentas de tecnologia da informagao na satde.

Os principios de conscientizagao e proveniéncia de dados visam fornecer
uma orientag¢do quanto a coleta dos dados iniciais sob os quais o sistema funcio-
nara e permitira que os pacientes coletem evidéncias sobre a falha do software que
levou a um diagnostico ou op¢ao de tratamento quando a falha for resultado de um
erro ou viés de dados.

Por outro lado, os principios de prestacao de contas e explicacdo abor-
dam a caixa preta da tecnologia, promovendo praticas de transparéncia a serem
adotadas entre aqueles que desenvolvem tecnologias dessa natureza. Sob esses
principios, instituicdes que usam algoritmos para fins clinicos de tomada de deci-
sdo devem produzir explicagdes sobre como os algoritmos trabalham, mesmo que
- devido a obscuridade e opacidade do algoritmo - ndo seja possivel fornecer uma
explicacao detalhada e completa.

Esse entendimento ¢ de grande importancia, uma vez que a falta de co-
nhecimento sobre como funcionam os algoritmos utilizados para diagnostico e
tratamento médico, pode ser considerado como uma causa de exclusdo de respon-
sabilidades.

O principio da auditabilidade ¢ fundamental, uma vez que o mesmo visa
obrigar as instituicdes a manter registros dos modelos, algoritmos ¢ dados utili-
zados, bem como a tomada de decisdes tomadas nesse campo, como forma de
promover a transparéncia e facilitar o acesso a informagdes em caso de auditorias.

As auditorias sdo necessarias para alcancar uma alocagao de responsabili-
dades mais claras e precisas para definir as responsabilidades e facilitar as chances
das vitimas de obter a compensagdo pelos danos causados apos um diagnodstico e
prescrigdo errada de um tratamento.

Em suma, existe um consenso entre a comunidade tecnologica, juridica e
médica de que principios e regras de transparéncia e responsabilidade devem ser
projetados e aplicados neste escopo a fim de que, mais do que definir a alocacao
de responsabilidades entre os atores envolvidos, forne¢a uma mais protecao a to-
dos os pacientes cujo diagnostico, tratamentos médicos ou decisdes médicas de
qualquer natureza ¢ substancialmente decidida pelos algoritmos de aprendizado
de maquina.

21 Association for Computing Machinery US Public Policy Council (USACM), Statement on
Algorithmic Transparency and Accountability, January 12 2017, available on https://www.acm.org/bi-
naries/content/assets/publicpolicy/2017 usacm_statement_algorithms.pdf Acesso 28.07.2020
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